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1.  Einleitung 
Krebs ist ein bedeutsames Gesundheitsproblem. Nach aktuellen Schätzungen des Robert Koch-
Instituts werden etwa die Hälfte aller Männer (51%)  und etwas weniger als die Hälfte aller 
Frauen (43%) im Verlauf ihres Lebens an Krebs erkranken und fast ein Viertel aller Bürger wird 
aufgrund dieser Erkrankung versterben [42]. In Deutschland wird derzeit jährlich bei knapp einer 
halben Million Menschen die Diagnose Krebs gestellt [42]. Aufgrund der demographischen 
Entwicklung ist in den kommenden Jahren von einer weiteren Zunahme von Krebserkrankungen 
auszugehen, was eine zunehmende Belastung für Patienten und Angehörige, Kliniken und nie-
dergelassene Ärzte sowie für das gesamte Gesundheitssystem bedeutet, sowohl aus organisatori-
scher wie auch aus monetärer Sicht. Derzeit leben fast 4 Millionen Bürger (ca. 1,8 Millionen 
Männer, ca. 2,1 Millionen Frauen) in Deutschland, die irgendwann in ihrem Leben mit einer 
Krebserkrankung konfrontiert worden sind (eigene Schätzung nach [42], [53] und [54]). 
Die häufigste Tumorentität bei Frauen weltweit [19] und auch in Deutschland [42] ist das 
Mammakarzinom. In Deutschland erkrankten im Jahr 2012 laut einer Schätzung des Robert 
Koch-Instituts 69.550 Frauen an invasivem Mammakarzinom, 17.748 Frauen starben daran [42]. 
Zusätzlich werden jährlich knapp 7000 in situ Karzinome diagnostiziert (eigene Schätzung, nach 
[42], [54] und [55]). Diese haben zwar eine sehr gute Prognose, erfordern aber dennoch eine 
Therapie, um ein potenziell invasives Wachstum zu verhindern [21].  Insgesamt dürften derzeit 
knapp eine Million Frauen in Deutschland leben, die irgendwann in ihrem Leben die Diagnose 
Brustkrebs (invasives Karzinom oder in situ Karzinom) erhielten (eigene Schätzungen nach [42], 
[53] und [54]). 
Um die Versorgungssituation für Krebspatienten in Deutschland zu verbessern, erstellte das 
Bundesministerium für Gesundheit zusammen mit der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deut-
schen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) im Juni 
2008 einen Nationalen Krebsplan [9], der vier Handlungsfelder und 13 Ziele umfasst, sowie 
Empfehlungen zur Umsetzung dieser Ziele. Die Versorgungsforschung sollte dabei als Quer-
schnittsthema in allen Handlungsfeldern berücksichtigt werden. Handlungsfeld 2 hat die „Wei-
terentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und der Qualitätssicherung“ zum Ziel. 
Dazu gehören u.a. die Transparenz der Versorgungssituation und der Abbau möglicher Quali-
tätsunterschiede in der Versorgung, die Entwicklung und Fortschreibung onkologischer Leitli-
nien sowie die Evaluation der Anwendung der Leitlinien [9]. Der flächendeckende Ausbau der 
klinischen Krebsregister zur Erfassung der Versorgungsqualität ist damit ein notwendiges Ziel 
des Nationalen Krebsplans. Im April 2013 wurden daraufhin mit dem Krebsfrüherkennungs- und 
-registergesetz (KFRG) die ersten rechtlichen Grundlagen hierfür geschaffen [8].  
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Vor diesem aktuellen Hintergrund werden im Folgenden zunächst einige theoretische Grundla-
gen zur Versorgungsforschung und zur Krebsregistrierung erläutert. Anschließend werden zwei 
Studien vorgestellt, die zum Ziel hatten, anhand von Krebsregisterdaten aus vier Regionen 
Deutschlands die Versorgung von Mammakarzinom-Patientinnen zu analysieren. 
 
1.1 Theoretische Grundlagen der Versorgungsforschung 
1.1.1 Klinische Forschung vs. Versorgungsforschung  
Randomisierte kontrollierte Studien (RCT) gelten aufgrund ihrer hohen internen Validität nach 
wie vor als Goldstandard für die Beantwortung vieler medizinischer Fragestellungen. Allerdings 
erfolgt der Wirksamkeitsnachweis in RCTs meist unter Idealbedingungen [41]. So werden in der 
Regel ältere Patienten, Patienten mit Komorbiditäten oder mit einer fortgeschrittenen Erkran-
kung aus diesen klinischen RCT-Studien ausgeschlossen oder organisatorische Prozesse sind in 
der Routineversorgung nicht zwingend ideal, um nur wenige Beispiele für „Nicht-
Idealbedingungen“ zu nennen. Im klinischen „Alltag“ werden Medikamente bzw. medizinische 
Verfahren in der Regel jedoch auf alle Patientengruppen unter Alltagsbedingungen angewendet. 
Es stellt sich somit die Frage nach der externen Validität, nach der Wirksamkeit in der realen 
Versorgungssituation. Im Englischen beschreibt das Begriffspaar „efficacy“ (Wirksamkeit unter 
Idealbedingungen) und „effectiveness“ (Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen) diesen Unter-
schied [40].  
Im Bereich der Versorgungsforschung sind neben der Evaluation der Wirksamkeit klinischer 
Studienergebnisse im Versorgungsalltag als weitere wichtige Fragestellungen die Analyse des 
Gesundheitssystems, die Leistungsmessung und Leistungsbewertung im Gesundheitswesen, die 
Organisation der stationären, ambulanten und integrierten Versorgung, die Qualitätssicherung 
bzw. das Qualitätsmanagement oder die Implementierung und Umsetzung von Leitlinien zu nen-
nen [4]. Die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) hat das Aufgabenspektrum 
wie folgt umschrieben: “Health Services Research examines how people get access to health 
care, how much care costs and what happens to patients as a result of this care. The main goal 
of HSR is to identify the most effective way to organize, manage, finance, and deliver highquality 
care, reduce medical errors and improve patient safety” [1]. Die AHRQ differenziert innerhalb 
der Versorgungsforschung („Health Services Research (HSR)“), mit dem wesentlichen Ziel, 
eine hohe Qualität der Gesundheitsversorgung bereit zu stellen, noch die Implementierungsfor-
schung („Communication and Knowledge Transfer (OCKT)“), die zum Ziel hat, herauszufinden, 
wie Wissen in die Routineversorgung gelangt [1]. Ein weiteres, zunehmend wichtiger werdendes 
Feld innerhalb der Versorgungsforschung ist die vergleichende Analyse z.B. von Vor- und Nach-
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teilen medizinischer Maßnahmen in der realen Versorgungssituation (Comparative effective-
ness research) [3, 29, 34].  
Zur Beantwortung all dieser Fragestellungen ist die Beobachtungsstudie mit Daten aus der realen 
Versorgung die Methodik der Wahl, wobei systematische Verzerrungen (Bias) durch adäquates 
Studiendesign und geeignete statistische Methoden zu minimieren sind. Letztendlich ist neben 
dem Wissen aus RCTs, dem Wissen des Arztes und seinen Erfahrungen sowie den Wertvorstel-
lungen des Patienten, auch das Wissen, das aus Beobachtungsstudien im Rahmen der Versor-
gungsforschung gewonnen wird, mit dem „Level of Evidence“ 2 [2] eine wertvolle Säule für die 
Evidenzbasierte Medizin (EbM) [41, 44].  
1.1.2 Versorgungssystem und Versorgungsqualität 
Versorgungsforschung beinhaltet auch Aspekte der Qualitätssicherung und hat zum zentralen 
Ziel, die aktuelle Versorgung transparent zu machen und eine stetige Verbesserung der Kranken- 
und Gesundheitsversorgung und somit eine Verbesserung der Versorgungsqualität zu erreichen. 
Das medizinische Versorgungssystem lässt sich anhand des sogenannten „Throughput-
Modells“ beschreiben [12, 40]. Das Modell besteht aus vier Ebenen, die aufeinander aufbauen: 
Die erste Ebene, der Input, umfasst bestehende Ressourcen (menschliche, sachliche, finanzielle). 
Dies können beispielsweise Patientencharakteristika sein (z.B. Altersstruktur der Patienten) oder 
die bestehende Infrastruktur einer Klinik (z.B. Vorhandensein einer radiologischen Abteilung). 
Die zweite Ebene, der  Throughput, umfasst die Gesundheitsleistung (z.B. Operationstechnik) 
sowie den Kontext der Gesundheitsleistung (z.B. Freundlichkeit des Arztes). Gesundheitsleis-
tung und Kontext ergeben die Versorgungsleistung (Output), welche wiederum in das Outcome 
(z.B. Lebensqualität, Rezidivraten) mündet [12, 40]. Die Unterscheidung von Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualität, welche bereits in den 1960-er Jahren von Donabedian vorgeschla-
gen wurde [11], hat sich somit bis heute bewährt. Output und Outcome werden hier unter den 
Begriff  Ergebnisqualität subsumiert. Struktur- und Prozessqualität gelten dabei als zum Teil 
beeinflussbare Determinanten für die Ergebnisqualität. 
Versorgungsqualität ist nicht direkt messbar, sondern muss über quantitative Hilfsgrößen, soge-
nannte Qualitätsindikatoren, operationalisiert und im Versorgungskontext interpretiert werden. 
Qualitätsindikatoren geben einen Referenzbereich vor, innerhalb dessen gute bzw. ausreichende 
Versorgungsqualität gegeben ist [22]. 
1.1.3 Qualitätssicherung und Qualitätsmanagement 
Um eine gute Versorgungsqualität zu gewährleisten, sind in Deutschland alle Leistungserbringer 
im Gesundheitswesen gesetzlich verpflichtet, Qualitätssicherung zu betreiben. Dazu gehören 
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zum einen ein internes Qualitätsmanagement und zum anderen externe Maßnahmen zur Quali-
tätssicherung (§135a SGB V). Zu den externen Maßnahmen zur Qualitätssicherung zählt auch 
das sogenannte Benchmarking. Dies ist ein kontinuierlicher Prozess, bei dem eine Einrichtung 
(z.B. eine Klinik) ihre Prozesse mit den Prozessen anderer Einrichtungen vergleicht, mit dem 
Ziel, von den Besseren zu lernen [5]. 
Auch Leitlinien können zu einer Verbesserung der Versorgungsqualität beitragen. Leitlinien 
sind evidenzbasierte Empfehlungen für eine angemessene medizinische Versorgung von Patien-
ten mit einer bestimmten Erkrankung. Sie dienen als Orientierung für ärztliche Entscheidungs- 
und Handlungsoptionen und sollen zu einer einheitlichen Behandlung auf Grundlage aktueller 
evidenzbasierter medizinischer Erkenntnisse führen [26]. Sie sind ein wichtiger Aspekt der 
Strukturqualität zu einer Erkrankung. 
Die Bildung von zertifizierten Zentren hat ebenfalls eine verbesserte Versorgung von Patienten 
zum Ziel. Im Bereich der Onkologie hat die Deutsche Krebsgesellschaft ein „dreistufiges Modell 
der Krebsversorgung“ entwickelt [10]. Es besteht aus verschiedenen Organkrebszentren, die je-
weils auf eine Tumorentität spezialisiert sind, onkologischen Zentren, die mehrere Tumorentitä-
ten behandeln, sowie onkologischen Spitzenzentren mit Schwerpunkt auf der Entwicklung neuer 
Therapiestrategien. Es handelt sich jeweils um „zertifizierte Netzwerke aus stationären und am-
bulanten Einrichtungen“, die die Krebspatienten interdisziplinär und leitliniengerecht behandeln 
[10]. Um das Zertifikat zu erhalten, müssen die Zentren jährlich nachweisen, dass zum einen 
definierte Daten verfügbar sind, was zunehmend mehr in Zusammenarbeit mit dem regionalen  
klinischen Krebsregister erfolgen sollte. Daneben müssen die Zentren über ein etabliertes Quali-
tätsmanagement-System verfügen und zudem nachweisen, dass sie bestimmte fachliche Anfor-
derungen erfüllen. Diese Anforderungen orientieren sich an den jeweils geltenden Leitlinien und 
werden zum Teil in Erhebungsbögen mithilfe von Qualitätsindikatoren erfasst [39]. Anzumerken 
wäre allerdings, dass die Bildung von zertifizierten Zentren mit einer gewissen Zentralisierung 
verbunden ist, eine wohnortnahe Versorgung aber jeden Fall zum Einzelfall macht mit Grenzen 
der Zertifizierung.  
 
1.2 Krebsregister und Versorgungsforschung 
1.2.1 Krebsregistrierung in Deutschland 
Epidemiologische Krebsregister dokumentieren bevölkerungsbezogen alle Krebsneuerkran-
kungen sowie alle Krebssterbefälle und sind somit in der Lage, Inzidenzen, Prävalenzen und 
Mortalitäten für die einzelnen Tumorentitäten anzugeben [27, 42]. Dadurch können zeitliche 
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Trends, regionale Unterschiede oder alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede bezüglich 
der Erkrankungs- und Sterberaten analysiert werden. Auch Früherkennungsmaßnahmen können 
damit evaluiert werden, beispielsweise inwieweit sich die Einführung des bundesweiten Mam-
mographie-Screening-Programmes auf die Stadienverteilung des Mammakarzinoms auswirkt 
[6]. 
Je nach Bundesland werden die Krebsfälle in regionalen Krebsregistern dokumentiert und in 
einem landesweiten epidemiologischen Register zusammengeführt (z.B. in Bayern) oder gleich 
in einem landesweiten Krebsregister dokumentiert (z.B. im Saarland). Im „Zentrum für Krebsre-
gisterdaten“ des Robert Koch-Instituts werden die verfügbaren Daten der Bundesländer zusam-
mengeführt und die Vollzähligkeit geschätzt. Für die Schätzung der bundesweiten Neuerkran-
kungsraten werden zunächst die Zahlen der als vollzählig betrachteten Bundesländer verwendet, 
für die nicht vollzähligen Bundesländer gehen die entsprechenden Erwartungswerte ein [42]. Mit 
dem Ausbau der Krebsregistrierung in den letzten Jahren wurden die bundesweiten Schätzungen 
zunehmend präziser, eine bundesweit vollzählige Erfassung ist allerdings noch nicht gegeben. 
Klinische Krebsregister dokumentieren zusätzlich klinische Parameter wie Angaben zur Diag-
nostik, Therapie und Nachsorge. Krankheits- und Therapieverläufe von Krebspatienten sind häu-
fig sehr komplex, wenn von der Diagnostik über Therapie und Nachsorge mehrere Ärzte aus 
unterschiedlichen Einrichtungen und Fachrichtungen involviert sind (z.B. niedergelassene Ärzte, 
Radiologen, Chirurgen, Strahlentherapeuten, Pathologen). In einem interdisziplinären und inter-
sektoralen System melden alle beteiligten Ärzte einer Region alle relevanten Informationen an 
das zuständige klinische Krebsregister [14]. Das Krebsregister bündelt all diese Informationen, 
arbeitet den Lifestatus ein und ist dann in der Lage, daraus zum einen den vollständigen Thera-
pie- und Krankheitsverlauf eines Patienten abzubilden, zum anderen aber auch Prozess- und Er-
gebnisqualität der Einrichtungen zu evaluieren [54, 56]. Diese Daten können den kooperierenden 
Einrichtungen zur Verfügung gestellt werden, um sie beispielsweise für die interne Qualitätssi-
cherung oder für die Zertifizierung zu nutzen. Das Krebsregister ist auch in der Lage, externe 
Qualitätssicherungsmaßnahmen wie Benchmarking mit den anderen Einrichtungen der Region 
anzubieten [14, 54]. Neben einrichtungsspezifischen Evaluationen können mittels aggregierter 
bevölkerungsbezogener Daten aus dem Krebsregister auch andere Aspekte der Versorgungsfor-
schung abgedeckt werden. So kann beispielsweise die Einhaltung von organspezifischen Leitli-
nien, der Einfluss von Früherkennungsmaßnahmen auf die Therapien, die Übertragbarkeit klini-
scher Studienergebnisse auf die reale Versorgungssituation, Versorgungsstrukturen oder die Le-
bensqualität von Krebspatienten evaluiert werden [16, 18, 30, 45-47, 52, 57]. Zudem sind etab-
lierte klinische Krebsregister in der Lage, die Entwicklung der Versorgung über einen längeren 
Zeitraum abzubilden, beispielsweise ein verbessertes Outcome nach Einführung einer neuen 
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Therapie bei einer bestimmten Tumorentität [43, 48]. Eine akribische Datenanalyse kann dabei 
bis zur Formulierung von klinischen Fragestellungen führen [15, 17]. Da ein klinisches Krebsre-
gister jedoch nicht alle Tumorentitäten permanent systematisch evaluieren kann [54, 56], sind 
eine enge Kooperation mit und Impulse von Klinikern verschiedener Fachrichtungen - idealer-
weise innerhalb der Infrastruktur eines Tumorzentrums [58] - erforderlich, um den bestehenden 
Datenbestand in vollem Umfang zu nutzen. Auch einfache Dienstleistungen wie die Übernahme 
des Langzeit-Follow-ups von Studienpatienten können für eine wissenschaftliche Einrichtung 
wichtig sein. Durch Vernetzungen mit den Pathologischen Einrichtungen können wertvolle Fra-
gestellungen in der medizinischen Forschung bearbeitet werden. Fragen können von beiden Sei-
ten formuliert werden, z.B.: Gibt es zu besonders interessanten Krankheitsverläufen „Proben“ 
oder umgekehrt? Wie sind die Langzeitverläufe zu ausgewählten „Proben“?  [28, 36-38]. Diese 
Beispiele verdeutlichen, dass klinische Krebsregister für ein Tumorzentrum an einer Universität 
von Bedeutung sein können, Transparenz schaffen und Verbesserung der Versorgungsqualität 
unterstützen. Das Krebsfrüherkennungs- und -registergesetz [8] fördert den Ausbau der klini-
schen Krebsregister und sorgt damit für deren Etablierung als wichtiger Bestandteil der Onkolo-
gie an Universitäten. 
Im Folgenden wird ein Projekt der Deutschen Krebshilfe vorgestellt, das Versorgungsforschung 
anhand von Krebsregisterdaten von Mammakarzinom-Patientinnen zum Inhalt hatte und aus dem 
die beiden Publikationen für die vorliegende Dissertation hervorgingen. 
1.2.2 Versorgungsforschung mit Krebsregisterdaten am Beispiel des S3-Leitlinien-
Projekts  
In Deutschland wurde 2004 die erste nationale S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau implementiert, 2008 und 2012 erfolgten jeweils Ak-
tualisierungen [31-33]. Das von der Deutschen Krebshilfe geförderte Projekt „Evaluation der 
Umsetzung der nationalen S3-Leitlinie ‚Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzi-
noms der Frau’ und des damit erreichten bevölkerungsbezogenen Outcomes in verschiedenen 
Regionen Deutschlands“ [49] (im Folgenden S3-Leitlinien-Projekt genannt) hatte zum Ziel, die 
Umsetzung der jeweiligen Leitlinienempfehlungen bevölkerungsbezogen zu evaluieren. In die 
Analyse gingen Daten von 72.742 Patientinnen ein, bei denen zwischen 1999 und 2010 ein 
Mammakarzinom diagnostiziert und einem der vier klinischen Krebsregister der Regionen Bran-
denburg (Einzugsgebiet 2,5 Millionen Einwohner), Dresden (1,2 Millionen), München (je nach 
Zeitraum zwischen 2,6 Millionen und 4,6 Millionen) und Saarland (1 Million) gemeldet wurde. 
Somit konnten Daten klinischer Krebsregister mit unterschiedlich großen Einzugsgebieten und 
sowohl aus den alten, als auch aus den neuen Bundesländern gegenüber gestellt werden. Die 
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Leitlinienumsetzung wurde anhand ausgewählter Qualitätsindikatoren zum einen mittels der 
jährlichen prozentualen Verteilung und zum anderen mittels multivariater logistischer Modelle 
überprüft. Die Beurteilung der Ergebnisqualität erfolgte anhand der Kaplan-Meier-Methode so-
wie mittels multipler Cox-Regressionsanalysen.  
Anhand der in den vier Krebsregistern dokumentierten Daten des S3-Leitlinien-Projekts konnten 
die meisten der in der S3-Leitlinie vorgegebenen Qualitätsindikatoren im zeitlichen Verlauf dar-
gestellt und im regionalen Vergleich analysiert werden. Dabei zeigte sich insgesamt, dass die 
bevölkerungsbezogene Versorgung der Patientinnen mit Mammakarzinom in Deutschland seit 
1999 weitestgehend leitliniengerecht ist und insbesondere die Ergebnisqualität im internationalen 
Vergleich einen Spitzenplatz einnimmt [49]. 
Aus dem S3-Leitlinien-Projekt gingen zwei in internationalen Fachzeitschriften veröffentlichte 
Publikationen hervor [50, 51]. Die erste Publikation beinhaltet die Ergebnisse für die Leitli-
nienadhärenz bezüglich der loko-regionären Operation des Mammakarzinoms [50]. Für die 
zweite Publikation wurden die Daten des S3-Leitlinien-Projekts verwendet, um im Sinne von 
Comparative effectiveness research [3, 29, 34] den Einfluss der Zertifizierung von Brustzen-
tren auf das Überleben von Mammakarzinom-Patientinnen zu untersuchen [51]. Im Fokus der 
ersten Arbeit standen somit zwei wichtige Qualitätsindikatoren zur Prozessqualität, im Fokus 
der zweiten Arbeit stand die Ergebnisqualität. 
 
1.3 Zusammenfassung 
1.3.1 Zusammenfassung in deutscher Sprache 
Im Gegensatz zu klinischen Studien, in denen die Wirksamkeit medizinischer Maßnahmen meist 
in randomisiert kontrollierten Studien und unter Idealbedingungen analysiert wird, werden in der 
Versorgungsforschung Fragestellungen unter Alltagsbedingungen untersucht [41, 44]. Darunter 
fallen u.a. auch Bereiche der Qualitätssicherung mit dem Ziel, eine transparente Versorgung und 
wenn möglich eine stetige Verbesserung der Versorgungsqualität zu erreichen. Hierbei wird zwi-
schen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität unterschieden [11, 40]. Klinische Krebsregister 
dokumentieren u.a. Angaben zu Diagnostik, Therapie und Nachsorge und sind somit zum einen 
in der Lage, die teilweise komplexen Krankheits- und Therapieverläufe von Krebspatienten ab-
zubilden, zum anderen können mithilfe dieser Daten Prozess- und/oder Ergebnisqualität einer 
Einrichtung oder auch bevölkerungsbezogen einer ganzen Region überprüft werden [54]. Klini-
sche Krebsregister arbeiten in enger Kooperation mit Klinikern verschiedener Fachrichtungen - 
idealerweise innerhalb der Infrastruktur eines Tumorzentrums [58].  Sie können damit zu einem 
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wichtigen Instrument der klinischen Onkologie an Universitäten werden. Aus einem Versor-
gungsforschungsprojekt der Deutschen Krebshilfe, das zum Ziel hatte, die Umsetzung der natio-
nalen S3 Leitlinie für das Mammakarzinom zu evaluieren [31-33, 49], gingen zwei Publikatio-
nen  hervor, die ausgewählte Prozess- bzw. Ergebnisqualitätsindikatoren untersuchen [50, 51]. 
 
Die erste aus dem S3-Leitlinien-Projekt hervorgegangene Publikation mit dem Titel „Is primary 
surgery of breast cancer patients consistent with German guidelines? Twelve-year trend of 
population-based clinical cancer registry data.“ [50] hatte zum Ziel, die Prozessqualität be-
züglich der primären Operation des Mammakarzinoms zu evaluieren. Dafür wurden die Leitlini-
envorgaben für die brusterhaltende Operation (BCS) sowie für die Sentinellymphknotenbiopsie 
(SLNB) im zeitlichen Trend dargestellt und einem regionalen Vergleich unterzogen. In die Aus-
wertung gingen Daten ein von 72.742 Patientinnen aus vier unterschiedlichen Regionen 
Deutschlands, die zwischen 1999 und 2010 die Diagnose Mammakarzinom erhielten. Neben 
deskriptiven statistischen Methoden wurden auch multivariate logistische Regressionen verwen-
det.  
Die Analyse zeigte einen kontinuierlichen Anstieg der Raten der BCS von 55% im Jahr 1999 auf 
75% im Jahr 2010. Bei einer Tumorgröße bis 5cm (pT1/2) sollte laut S3-Leitlinie von 2004 in 
mindestens 60% der Fälle brusterhaltend operiert werden [33]. Diese Vorgabe war bereits 1999 
erreicht (61%) und stieg während des Beobachtungszeitraums kontinuierlich auf bis zu 80% an.  
Auch die Raten der SLNB stiegen ab 2003 stark an, im Jahr 2010 erhielten bereits 79% aller 
Patientinnen mit klinisch nodal negativem Lymphknotenstatus eine SLNB. Der in der Leitlinie 
von 2008 vorgegebene Schwellenwert von mindestens 60% [31] war im Jahr der Leitlinienpub-
likation ebenfalls in allen vier Regionen bereits erreicht. 
Sowohl bei der BCS als auch bei der SLNB waren regionale Unterschiede bezüglich der Höhe 
und der Geschwindigkeit des Anstiegs der Raten erkennbar. Multivariat war im Zeitraum 1999-
2003 die Chance auf eine BCS in den westlichen Regionen um den Faktor 2,6 höher als in den 
östlichen Regionen. Die Odds Ratio sank im zeitlichen Verlauf auf  den Faktor 1,6 (2004-2007) 
und schließlich auf den Faktor 1,2 (2008-2010). Das gleiche Muster zeigte sich auch bei der 
SLNB: Die Chance, eine SLNB zu erhalten, war in den westlichen Regionen im ersten Zeitraum 
4,4-fach höher und sank auf den Faktor 3,7 im zweiten Zeitraum und auf 1,5 im dritten Zeitraum.  
Insgesamt kann festgehalten werden, dass auf aggregierter Ebene BCS und SLNB bei 
Mammakarzinom-Patientinnen leitliniengerecht durchgeführt wurden, die Schwellenwerte der 
betreffenden Qualitätsindikatoren waren bereits vor bzw. mit Publikation der jeweiligen Leitlinie 
erreicht. Als Ursachen hierfür sind zum einen die zahlreiche Publikation von Ergebnissen großer 
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randomisierter klinischer Studien zu nennen [13, 20, 23, 59-61]. Zum anderen existierten bereits 
vor Implementierung einer nationalen Leitlinie sogenannte Konsensus-Statements, die aus inter-
nationalen Brustkrebskonferenzen hervorgingen und die häufig für die Therapieentscheidung 
herangezogen werden [24, 25, 35]. Der weitere Anstieg der Raten von BCS und SLNB nach 
Publikation der jeweiligen Version der S3-Leitlinie sowie der Rückgang der regionalen Unter-
schiede im zeitlichen Verlauf dürften neben anderen Faktoren auch leitlinienbedingt sein. 
 
Im Fokus der zweiten Publikation mit dem Titel „No Survival Benefit for Patients with 
Treatment in Certified Breast Centers – A Population-based Evaluation of German Cancer 
Registry Data“ [51] stand die Ergebnisqualität. Hintergrund dieser Arbeit war die Tatsache, 
dass sich seit 2004 immer mehr Kliniken in Deutschland zu Brustzentren zertifizieren lassen 
[39]. Laut Brucker [7] wurden 2009 bereits etwa 75% aller Mammakarzinom-Patientinnen in 
Brustzentren behandelt. Viel Zeit und Geld wurde bislang in den Zertifizierungsprozess inves-
tiert, derzeit gibt es allerdings kaum Evidenz darüber, ob dies auch zu einem verbesserten Out-
come für die Patientinnen führt. Daher wurde anhand der Daten aus dem S3-Projekt untersucht, 
inwiefern die Zertifizierung von Brustzentren Einfluss auf das Überleben von Patientinnen mit 
Mammakarzinom hat. In die Auswertung eingeschlossen wurden insgesamt 32.789 operierte 
Patientinnen mit einem Mammakarzinom als Erstkarzinom und Diagnose zwischen 2004 und 
2010. Für die Survivalanalyse wurden die Kaplan-Meier-Methode sowie die multivariate Cox-
Regressionsanalyse verwendet.  
In der Analyse zeigte sich weder zwischen Patientinnen mit Behandlung vor bzw. nach Zertifi-
zierung des Zentrums, noch zwischen Zentrums- und Nicht-Zentrumspatientinnen unter 75 Jah-
ren ein statistisch signifikanter Überlebensunterschied. Lediglich in der Altersgruppe 75 Jahre 
und älter war multivariat die Überlebenswahrscheinlichkeit für die Zentrumspatientinnen um 
33% höher im Vergleich zu Nicht-Zentrumspatientinnen (adjustierte Hazard Ratio 0,77; 95%-
Konfidenzintervall 0,68-0,87). Dieser Überlebensunterschied bei den älteren Patientinnen dürfte 
sehr wahrscheinlich vor allem durch Unterschiede im Gesundheitszustand der Patientinnen (z.B. 
Komorbiditäten, Grad der Gebrechlichkeit) und der damit einhergehenden unterschiedlichen 
Krankenhauswahl bedingt sein (Selektionseffekt) und nicht durch den Zertifizierungsprozess an 
sich. Daher ist auf Grundlage der Ergebnisse der vorliegenden Analyse nicht von einem Effekt 
der Zertifizierung von Brustzentren auf das Überleben von Mammakarzinom-Patientinnen aus-
zugehen. 
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1.3.2 Zusammenfassung in englischer Sprache 
While in clinical trials (normally conducted as randomised controlled trials) medical interven-
tions are analysed under ideal circumstances, in health services research, problems are investi-
gated under usual circumstances in everyday life. This includes also fields of quality assurance 
with the purpose of a continuous improvement of quality of care. Three dimensions of care can 
be divided: structure quality, process quality, and outcome quality [11, 40]. Among other things, 
clinical cancer registries document information about diagnostics, therapy, and aftercare. There-
fore, they are able to reproduce the frequently complex courses of disease on the one hand and to 
evaluate process quality and/or outcome quality of an institution or population-based of a whole 
region on the other hand. Clinical cancer registries work in close cooperation with clinicians of 
certain medical fields – ideally within an existent infrastructure of a tumour centre [58] . They 
could become to an important instrument of oncology at universities. The objective of a health 
services research project, which was funded by the German Cancer Aid was the evaluation of the 
implementation of the national S3 guideline for breast cancer patients in Germany [31-33, 49]. 
Two publications resulted from this study with focus on process quality and outcome quality, 
respectively [50, 51]. 
 
The first publication which was originated from the S3 guideline project, entitled „Is primary 
surgery of breast cancer patients consistent with German guidelines? Twelve-year trend of 
population-based clinical cancer registry data.“ [50], aimed to evaluate process quality of 
primary surgery of breast cancer. Therefore, guideline recommendations for breast conserving 
surgery (BCS) and for sentinel lymph node biopsy (SLNB) were shown over time and were 
compared between regions. “Cancer registry data from 72 742 breast cancer patients diagnosed 
between 1999 and 2010 in four different regions in Germany were used. Descriptive statistics 
and multivariate logistic regression analyses were conducted. Between 1999 and 2010, rates of 
BCS for pT1/2-tumours rose from 61% to 80%, rates of SLNB increased rapidly to 79%. Both 
surgical therapies were already adherent to the respective guidelines, although some regional 
differences could be observed: in 1999–2003, the chance of BCS was 2.6-fold higher [odds ratio 
(OR) 2.6] in the western regions than in the eastern regions, but this difference decreased over 
time (2004–2007 OR 1.6; 2008–2010 OR 1.2). A similar pattern was observable for SLNB: in 
1999–2003, the chance of receiving SLNB was 4.4-fold higher in the western regions, but these 
rates converged (2004–2007 OR 3.7; 2008–2010 OR 1.5). The further increase of BCS- and 
SLNB rates after publication of guidelines and the reduction of regional differences may also be 
attributable to guideline implementation.” [50] 
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The focus of the second publication entitled „No Survival Benefit for Patients with Treatment 
in Certified Breast Centers – A Population-based Evaluation of German Cancer Registry 
Data.“ [51], was outcome quality. Background of this study was the fact, that since 2004, hospi-
tals increasingly became certified breast centers (CBC) [39]. According to Brucker [7], in 2009 
about 75% of all breast cancer patients got treated in a CBC. “Much time and money has been 
spent on the establishment and preservation of CBCs, but up to now there is almost no evidence 
for whether certification results in an improved outcome for breast cancer patients. Therefore, 
data from the S3 guidelines project were used to assess, whether the certification of specialized 
units had any influence on their patients’ outcomes and if a survival difference between CBC 
patients and non-CBC patients can be shown. This population-based analysis included cancer 
registry data from 32,789 operated breast cancer patients with no prior cancer diagnosis and 
with active follow-up. They were diagnosed between 2004 and 2010 in four different regions in 
Germany. Survival was investigated using the Kaplan–Meier-method and multivariate Cox re-
gression analysis. A survival difference was found neither between patients with treatment before 
and after certification of specialized units nor between CBC patients and non-CBC patients aged 
up to 75 years. Only for patients older than 75 years, an improved survival could be seen for 
CBC patients (adjusted hazard ratio 0.77; 95% confidence interval 0.68–0.87). The improved 
survival of elderly CBC patients is most likely caused by selection effects concerning health sta-
tus differences and not by processes attributable to certification. Thus, this study found that as of 
yet, certification has not influenced survival of breast cancer patients.” [51] 
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2. Veröffentlichungen 
2.1 Veröffentlichung I – Is primary surgery of breast cancer patients consistent with 
German guidelines? Twelve-year trend of population-based clinical cancer registry data 
Schrodi, S., A. Niedostatek, C. Werner, A. Tillack, G. Schubert-Fritschle, and J. Engel, Is 
primary surgery of breast cancer patients consistent with German guidelines? Twelve-year trend 
of population-based clinical cancer registry data. Eur J Cancer Care (Engl), 2015. 24(2): p. 242-
52. [50] 
 
2.2 Veröffentlichung II – No Survival Benefit for Patients with Treatment in Certified 
Breast Centers – A Population-based Evaluation of German Cancer Registry Data 
Schrodi, S., A. Tillack, A. Niedostatek, C. Werner, G. Schubert-Fritschle, and J. Engel, No 
Survival Benefit for Patients with Treatment in Certified Breast Centers-A Population-based 
Evaluation of German Cancer Registry Data. Breast J, 2015. 21(5):  
p. 490-500. [51] 
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